
الدليـــل الإرشـــادي

للحصول على ترخيص مستودع 
والتخزيـــن لـــدى الغيـــر للأجهزة 

والمستلزمات الطبية

الاصـدار الثـانــي
1443ه 



مقدمة:

المستثمر: 

فرد أو مجموعة أفراد (شـــركة) الراغب/الراغبة في الاســـتثمار فـــي مجال تخزين الاجهزة 

والمســـتلزمات الطبيـــة أو التخزين لدى الغير بحيث يجب ان يقع المســـتودع في منطقة 

مستودعات مرخصة من قبل الجهات المعنية.

الفصــــــل الأول

المستودع: 

مبنـــى او جـــزء منـــه مرخصـــاً مـــن الهيئة ومخصـــص لتخزيـــن الجهـــاز او المســـتلزم الطبي.

2

اســـتناداً إلـــى المادة السادســـة مـــن نظام الأجهـــزة والمســـتلزمات الطبيـــة الصادر 

بالمرسوم الملكي رقم (م/54) وتاريخ 1442/07/06هـ والتي نصت على أن "لا يجوز 

لأي منشـــأة ممارسة أيٍّ من الأنشطة الخاضعة للنظام، إلا بعد التسجيل والحصول 

على الترخيص"، والمادة (2/6) من اللائحة التنفيذية لنظام الأجهزة والمســـتلزمات 

الطبيـــة الصـــادرة بقـــرار مجلـــس الإدارة رقـــم (4-29-1443) وتاريـــخ 1443/2/19هـ 

والتـــي نصـــت علـــى أنـــه "يجـــب على المنشـــآت التـــي تمـــارس أي من أوجه النشـــاط 

الخاضعة لأحكام النظام الحصول على ترخيص للمنشأة وفروعها ومستودعاتها من 

الهيئة وفقا للشروط والمتطلبات الواردة في هذه اللائحة". 

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



الهيئة العامة 
للغذاء والدواء

وزارة
التجــــــــــــارة

 وزارة الشؤون 
البلدية والقروية 

والاسكان

وزارة
الصناعة والثروة 

المعدنية

السعودية  الهيئة 
للمـــدن الصناعيـــة 
التقنية ومناطـــق 

هيئة المدن 
والمناطق الاقتصادية 

الخاصة

وزارة 
الاستثمــــار 

يمكن الاطلاع على أنشطة ISIC  التي 
ينطبـــق عليها هـــذا الدليل عـــن طريق 

الموقع الالكتروني للهيئة 

 *

يســـري هـــذا الدليل على المســـتثمر الذي يرغب فـــي الحصول على ترخيص مســـتودع الاجهزة 

والمستلزمات الطبية أو التخزين لدى الغير، للأنشطة الصناعية والغير صناعية(ISIC) التي تقع 

تحـــت مظلـــة الهيئـــة وذلـــك بعد اســـتيفاء كافـــة المســـتندات والمتطلبـــات الخاصـــة بالجهات 

الحكومية المعنية وهي على سبيل المثال لا الحصر: :
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الفصل الثاني

المجــال ونـطــــــــاق
التـطبيــــق

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



المدة المتوقعة للحصول على ترخيص المستودع:
يتم الترخيص المباشر لجميع المستودعات بحيث يتم دراسة طلب المنشأة وإصدار الترخيص مباشره بعد تسديد المقابل 

المالي على أن يتم التفتيش لاحقاً بعد إصدار الترخيص ويمكن للمنشأة ممارسة النشاط بعد الحصول على الترخيص

دراسة
طلب المنشأة 

إصدار الترخيص 
المباشر  سداد المقابل المالي

فتح حساب في النظام الالكتروني الموحد (غد) والحصول على رقم حساب للمنشأة. 

التقديـــم علـــى طلـــب رخصـــة التخزين لدى الغيـــر للأجهزة والمســـتلزمات الطبيـــة في النظـــام الإلكتروني 

الموحد (غد) وتقديم الوثائق المطلوبة

اختيـــار احـــد المســـتودعات المرخصة من قبل الهيئة بنشـــاط "التخزيـــن للغير" مع تحديد مســـاحة التخزين. 

تقوم الهيئة بدراسة الطلب، وعند عدم وجود ملاحظات تصدر الهيئة فاتورة السداد.

سداد المقابل المالي للترخيص.

تقـــوم الهيئـــة بالتحقـــق مـــن الالتـــزام بمتطلبـــات  الترخيـــص، وفقـــاً لمتطلبـــات ترخيص منشـــآت الأجهزة 

والمستلزمات الطبية ومتطلبات التفتيش ونظام إدارة الجودة للأجهزة والمستلزمات الطبية المنشورة 

على موقع الهيئة.

إنشـــاء/ فتح حســـاب للمنشـــأة في  النظام الإلكتروني الموحد (غد) والحصول على رقم حساب للمنشأة.

التقديم على طلب رخصة مســـتودع للأجهزة والمســـتلزمات الطبية في النظام الإلكتروني الموحد (غد) 

وتقديم الوثائق المطلوبة لغرض الحصول على الترخيص

الســـداد. فاتـــورة  الهيئـــة  تصـــدر  ملاحظـــات  وجـــود  عـــدم  وعنـــد  الطلـــب،  بدراســـة  الهيئـــة  تقـــوم 

سداد المقابل المالي للترخيص  

تقـــوم الهيئـــة بالتحقـــق مـــن الالتـــزام بمتطلبـــات  الترخيـــص، وفقـــاً لمتطلبـــات ترخيص منشـــآت الأجهزة 

والمســـتلزمات الطبية ومتطلبات التفتيش ونظام إدارة الجودة للأجهزة والمستلزمات الطبية المنشورة 

على موقع الهيئة.
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الفصل الثالث

(جديـــد)  ترخيـــص  علـــى  الحصـــول  آليـــة 

مستودع أجهزة ومستلزمات طبية 

آلية الحصول على ترخيص التخزين لدى الغير: 

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



رحلة المستثمر للحصول على ترخيـــص مستودع أجهزة ومستلزمات طبية

الحصول على ترخيص مستودع أجهزة ومستلزمات طبية

إصدار سجل تجاري للمستودع (من وزارة التجـــــارة ) 

فتح حساب في النظام الالكتروني الموحد (غد) والحصول على رقم حساب للمنشأة

تقديـــم علـــى رخصـــة مســـتودع أجهـــزة ومســـتلزمات طبية فـــي النظـــام الإلكتروني 
الموحد (غد)

سداد المقابل المالي للترخيص 

عقد مدن أو رخصة تشغيل المستودعات داخل المدن الصناعية /رخصة البلدية 
خارج المدن الصناعية  

الموافقة على الموقع
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داخل المدن الصناعية 
الهيئة السعودية للمدن الصناعية ومناطق 

التقنية
هيئة المدن والمناطق الاقتصادية الخاصة 
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خارج المدن الصناعية 

وزارة الشؤون البلدية والقرويــــة 
والاســـكان ممثلـــــــة بالأمانـــــــات 

والبلديــــات التابعـــة لهــــا 

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



اشتراطات ترخيص مستودع أجهزة ومستلزمات طبية:

التعهد بعدم تخزين أي جهاز أو مستلزم طبي مخالف لمتطلبات الهيئة. 

الحصول على التراخيص اللازمة من الجهات المختصة. 

تعييـــن مدير فني للمســـتودع متفرغ ويكون مهنـــدس أو فني أجهزة طبية أو مؤهلاً 

في أحد التخصصات ذات العلاقة.

تسديد المقابل المالي للترخيص.

اشتراطات التخزين لدى الغير: 

أن يكون المؤجر الرئيسي مرخصاً من الهيئة بنشاط "التخزين للغير" مع تحديد مساحة 

التخزين. 

أن يتـــم توقيـــع عقد بيـــن المؤجر الرئيســـي والمســـتأجر يتضمن معلومـــات الطرفين 

واتزاماتهمـــا وفقـــاً لمتطلبـــات الهيئـــة المتضمنة بيانـــات عن المناطق والمســـاحات 

المخصصة للتخزين.

تسديد المقابل المالي للترخيص 
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الفصل الرابع

الشروط والمستنـــــدات 
للحصــول على الترخيص

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



المستودع :
تعبئـــة نمـــوذج الطلب الالكترونـــي عبر النظام الموحـــد (غد) لترخيص مســـتودع الاجهزة 

والمستلزمات الطبية داخل المملكة 

صورة من المؤهل العلمي للمدير الفني للمستودع 

صورة من صك الملكية أو عقد الإيجار. 

صورة رخصة البلدية/ عقد مدن أو المدن الاقتصادية (حسب موقع المنشأة.)

التخزين لدى الغير:
ارفاق عقد بين المؤجر الرئيسي والمستأجر يتضمن معلومات الطرفين واتزاماتهما وفقاً 

لمتطلبات الهيئة المتضمنة بيانات عن المناطق والمساحات المخصصة للتخزين.
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المستندات :

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية
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علـــى المنشـــأة التقديم بطلب تجديد للترخيـــص قبل 60 يوماً من تاريـــخ انتهاء الترخيص 

الساري وذلك عن طريق النظام الالكتروني الموحد (غد)

إصدار المقابل المالي لترخيص مزاولة النشاط.

تسديـــــــد المقابــــل المالــــي الخــــاص بالخدمـة.

الحصول على ترخيص مســـتودع أجهزة ومستلزمات طبية من قبل الهيئة العامة للغذاء 

والدواء.

ســـوف تقوم الهيئة بجدولة زيارة للمنشـــأة من قبل مفتشـــي الهيئة للتأكد من تطبيق 

المستودع للاشتراطات الفنية والتأكد من مطابقة المنتج للوائح الفنية والمواصفات.

الفصل الخامس

آليـة تجديـد الترخيـص 

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



المقابل المالي

تســـتوفي الهيئة مقابل مالي : 4000 ريـــال (مبلغ 3000 ريال للترخيص ومبلغ 

1000 ريال للزيارات التفتيشية ) لرخصة المستودع 

تستوفي الهيئة مقابل مالي : 800 ريال لرخصة التخزين لدى الغير 

وذلـــك نظيـــر الخدمات التـــي تقدمها فـــي مجال تســـجيل وترخيـــص وتفتيش 

مستودعات الأجهزة والمستلزمات الطبية .

يتـــم تطبيـــق العقوبـــات والمخالفـــات علـــى المنشـــآت المخالفة 

بحسب نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية ولائحته التنفيذية 

9

  5

الفصل السادس

مدة الترخيص والمقابل المالي 

المخالفات والعقوبات  

الفصل السابـــع

رخصة المستودع
سنـــوات

رخصة التخزين لدى الغير
سنة واحدة

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



س / لماذا يعتبر التسجيل في نظام تسجيل وترخيص منشآت الأجهزة والمستلزمات 
الطبية أمراً مهماً؟

يعتبر التسجيل في نظام تسجيل وترخيص منشآت الأجهزة والمستلزمات الطبية أمراً مهماً 
لعدة أسباب:

1. اصدار ترخيص مزاولة نشاط منشآت الأجهزة والمستلزمات الطبية

2. بنـــاء قاعـــدة بيانات لجميع منشـــآت الأجهزة والمســـتلزمات الطبية ومنتجاتهـــا في المملكة 
العربية السعودية.

3. تحســـين طـــرق التواصل بين الهيئة العامة للغذاء والدواء ومنشـــآت الأجهزة والمســـتلزمات 
الطبية.

4. تمكين منشـــآت الأجهزة والمســـتلزمات الطبية من تحديث بياناتها بشـــكل مستمر بالإضافة 
إلى تسهيل عملية التواصل مع الهيئة كجهة رقابية على هذه المنشآت.

س/ من الذي يقوم بالتسجيل في نظام تسجيل المنشآت؟ 

يقوم بعملية تســـجيل منشـــآت الأجهزة والمستلزمات الطبية شخص مسئول ومخول من قِبل 
المنشأة ويكون لديه معلومات فنيه كافية لإكمال خطوات التسجيل الفنية والإدارية.

س/ متى يتم التقديم على رخصة المستودع لدى الهيئة؟

يتم التقديم على ترخيص المستودع عبر النظام الالكتروني بعد استخراج رخصة البلدية او مدن 

س/ متى يحق للمستودع مزاولة النشاط؟

يحق للمستودع مزاولة النشاط حال حصوله على الترخيص من قبل هيئة العامة الغذاء والدواء 
ويمنع مزاولة النشاط قبل ذلك.

س/ كم هي مدة ترخيص المســـتودع الصادر من هيئة الغذاء والدواء لمزاولة نشـــاط 
أجهزة/مستلزمات طبية؟

5 سنوات لترخيص المستودع وسنة كاملة لترخيص التخزين لدى الغير.

10

الفصل الثامن

الأسئلة الشائعة

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية



س/ متى يجب على المستثمر القيام بطلب تجديد ترخيص مزاولة النشاط؟

تقوم المنشأة بطلب تجديد للترخيص قبل 60 يوم من تاريخ انتهاء الترخيص الساري.

س/ إذا كان لدى المستثمر أكثر من منشأة أجهزة ومستلزمات طبية (مستودع) هل 
يتم تسجيلها كمنشأة واحدة في نظام التسجيل والترخيص لدى الهيئة؟ 

يجب على المستثمر تسجيل كل مستودع للأجهزة والمستلزمات الطبية على حده.

س/ هل يجب القيام بتحديث الملف الخاص بالمنشأة المسجلة؟ 

نعـــم، يجـــب تحديث البيانـــات عند الحاجة لذلك مثل الســـجل التجـــاري او الترخيص الصناعي او 
بيانات الاتصال.

س/ ما هي عناوين الاتصال التي يمكنني الاتصال بها في حال احتياجي للمساعدة؟  

يمكن للمتقدمين في حال احتياجهم للمساعدة الاتصال على الرقم الموحد 19999 أو 

forms.md@sfda.gov.sa الإرسال للبريد الإلكتروني

11 الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية
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بيانات التواصل
 ��������� ا������ا���

19999

ا����� ا�����و��
forms.md@sfda.gov.sa

الدليل الإرشـــادي للحصول على ترخيص مستودع 

والتخزين لدى الغير للأجهزة والمستلزمات الطبية




